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Raporti nga procesi i konsultimit për
Draft Udhëzimin Administrativ për regjistrimin e multivitaminave, mineraleve, oligomineraleve, substancave herbale, preparateve herbale dhe produkteve tjera për të cilat nuk nevojitet autorizimi për marketing.
SHTATOR 2018
Hyrje
Draft Udhëzimi Administrativ për regjistrimin e multivitaminave, mineraleve, oligomineraleve, substancave herbale, preparateve herbale dhe produkteve tjera për të cilat nuk nevojitet autorizimi për marketing përcakton procedurën e  regjistrimit,  ripërtrirjen, pezullimin dhe tërheqjen e regjistrimit të  vitaminave, multivitaminave, mineraleve, oligomineraleve të cilat sipas formës dhe dozimit të tyre konsiderohen si shtesa ushqimore, substancave herbale dhe preparateve herbale për përdorim human për të cilat nuk nevojitet Autorizim Marketingu.
Udhëzimi administrative është paraparë me nenin 16 paragrafi 19  të Ligjit Nr 04/L-190 per Produktet dhe Pajisje Medicinale,
Ky Udhëzim administrative është paraparë me Marrëveshjen e stabilizim asocimit.

Hartimi i Draft Udhëzimit Administrativ është bërë nga Grupi Punues i formuar me vendim te ZSP/MSH (Nr. 28/I/2018 me nr. protokoli 05-505 datë 25.01.2018) në përbërje të cilit kanë qene perfaqesues nga Departamenti ligjor/MSh, përfaqësues të Odës së Farmacistëve të Kosovës dhe anëtar tjerë të cilët janë cilsuar si ekspertë dhe janë vlerësuar se mund të kontribuojn në hartimin e këtij udhëzimi. 
Finalizimi i draft Udhëzimit është pasuar nga procesi i konsultimit i cili është bërë në formë elektronike. Por mundësinë për të dhënë komente e kanë pasur të gjithë qytetarët e Republikës së Kosovës dhe ekspertë të ndryshëm përmes platformës elektronike te publikuar ne ëeb faqen e MAP-it. Konsultimi i ketij draft udhëzimit është bërë ne pajtim të plotë me Rregulloren Nr.05/2016 për standardet minimale për procesin e konsultimit publik. 
Ecuria procesit të konsultimit

Draft Udhëzimi Administrativ për regjistrimin e multivitaminave, mineraleve, oligomineraleve, substancave herbale, preparateve herbale dhe produkteve tjera për të cilat nuk nevojitet autorizimi për marketing është publikuar për konsultim me publikun në platformën elektronike për konsultimet me datë 09/08/2018 dhe ka qenë e hapur për komente deri me datë 29/08/2018 Sipas Rregullores për standardet minimale të konsultimit publik, Draft Udhëzimi Administrativ është publikuar së bashku me Dokumentin e Konsultimit për draft Udhëzimin i cili në formë të shkurtër ka paraqitur informatat e përmbledhura për Draft Udhëzimin Administrativ, qëllimet, objektivat, opsionet dhe hapësirën për konsultim, informatat për hapat pas përfundimit të procesit të konsultimit etj. 
Gjithashtu, Drafti është derguar në konsultë paraprake me datë 09/08/2018 dhe ka qenë i hapur deri me datë 29/09/2018 në pajtim me  Nenin 7  të  Rregullores së Punës së Qeverisë së Republikës së Kosovës  Nr. 09/2011.
Po ashtu, Drafti është dërguar Odës Farmeceutike të Kosovës edhe Shoqatës së distributorëve farmaceutike të Kosovës me datë 16.03.2018 dhe ka qenë i hapur deri me datë 26/03/2018.
	Metodat e Konsultimit
	Datat/kohëzgjatja
	Numri i pjesëmarrësve/kontribuesve

	1. Konsultimet me shkrim / në mënyrë elektronike;
	15 ditë pune 

09/08/2018

29/08/2018


	1 Kontribues

	2. Publikimi në ueb faqe/Platforma elektronike
	15 ditë pune 
09/08/2018 -29/08/2018

	 1 Kontribues

	3. Konsultimet me shkrim / në mënyrë elektronike Odes Farmeceutike të Kosovës edhe Shoqatës së distributorëve farmaceutike të Kosovës.
	10 dite pune
16/03/2018

26/03/2018
	


Përmbledhje e kontributeve të pranuara gjatëprocesit të konsultimit

Kontributet për Draft Udhëzimin Administrativ për regjistrimin e multivitaminave, mineraleve, oligomineraleve, substancave herbale, preparateve herbale dhe produkteve tjera për të cilat nuk nevojitet autorizimi për marketing nga palët e interesit janë dhënë përmes komunikimit të drejtpërdrejtë nga ana e palëve të interesit, d.m.th përmes emailit. Përmes emailit janë dhënë gjithsejt 6 propozime relevante nga dy subjekte, përmes konsultimeve  publike dhe platformës online.
Çështje tjera

Me qëllim të finalizimit të Draft Udhëzimit Administrativ për regjistrimin e multivitaminave, mineraleve, oligomineraleve, substancave herbale, preparateve herbale dhe produkteve tjera për të cilat nuk nevojitet autorizimi për marketing dhe shqyrtimit të komenteve të pranuara, është mbajtur takimi i Grupit Punues me datën 12.09 2018 . Të gjitha komentet e  pranuara janë shqyrtuar veçe veç, ndërsa raporti i detajuar për komentet e pranuara, dhe statusin e kontributeve janë paraqitur në formë të plotë ne shtojcën nr. 1 të këtij raporti. 
Hapat e ardhshëm
Draft Udhëzimi Administrativ për regjistrimin e multivitaminave, mineraleve, oligomineraleve, substancave herbale, preparateve herbale dhe produkteve tjera për të cilat nuk nevojitet autorizimi për marketing është finalizuar dhe procedohet për miratim te Ministri i Shëndetësisë.
Shtojca – tabela e detajuar me informatat për kontribuesit, arsyetimet për përgjigjet e pranuara dhe të refuzuara.  

	Udhëzimi Administrativ për regjistrimin e multivitaminave, mineraleve, oligomineraleve, substancave herbale, preparateve herbale dhe produkteve tjera për të cilat nuk nevojitet autorizimi për marketing
TEMAT E KONSULTIMIT DHE SHQYRTIMI i OPCIONEVE

	

	Komente te përgjithshme 

· Nga Oda Ekonomike Amerikane në Kosovë kemi pranuar komente qe kanë qenë të karakterit përmbajtsor të cilat  nuk  janë pranuar dhe integruar në tekst.
· Nga Oda Farmeceutike të Kosovës është propozuar për uljen e tarifave  për regjistrimin e multivitaminave, mineraleve, oligomineraleve, substancave herbale, preparateve herbale dhe produkteve tjera për të cilat nuk nevojitet autorizimi për marketing të cilat  nuk  janë pranuar dhe integruar në tekst.

	

	Temat e konsultimit
	Komentet
	Kush ka komentuar
	Statusi i Komenteve

- pranuar, pjesërisht pranuar, nuk është pranuar 
	Komente (komentimi për  pranimin pjesërisht dhe mos pranimit te komenteve është i detyrueshëm)

	TEMA 1: 
Neni 4, paragrafi 1

	Personi përgjegjes (i autorizuar nga prodhuesi) nuk mund të jetë përgjegjës për origjinalitetin dhe saktesinë e dokumentacionit pasi që ai/ajo nuk merr pjesë ne përpilimin e dosjës por e dorëzon të njëjten ashtu sic e pranon nga prodhuesi
	Oda Ekonomike Amerikane në Kosovë
	Pranohet
	Është riformuluar neni 4 paragrafi 2.
Me këtë Udhëzim nuk është paraparë ndëshkimi i personit të Autorizuar përveq Anulimit të çertifikatës së regjistrimit të produktit.

	TEMA 2: 
Neni 6, paragrafi 4

	Të specifikohet nëse pagesa e kryer, mund të përdoret në riaplikim nëse pala nuk arrinë të kompletojë dosjën brenda 30 ditëve.
	Oda Ekonomike Amerikane në Kosovë
	Nuk pranohet
	Komenti nuk është pranuar pasiqe me këtë draft  nuk janë rregulluar tarifat. Tarifat  janë të parapara me  Udhëzimin Administrativ 04/2017 mbi tarifat për shërbimet e ofruara në AKPPM dhe ne në nenin 4 të këtij udhëzimi përcaktohet se “Në rast të mospërmbushjes nga ana e pales të kërkesave ligjore që kërkohen nga AKPPM, mjetet financiare paraprakisht në llogarin zyrtare të AKPPM-së nuk i kthehen pales, por mund ti shfrytzon për shërbimet tjera në Departamentin përkatës, në afat 6 muaj prej datës së refuzimit të kërkesës”. 

	TEMA 3: 

Neni 7
	Të përcaktohet nëse në paketimin e jashtëm të produktit duhet të jetë i shënuar emri i prodhuesit dhe vendi i origjinës apo jo?
	Oda Ekonomike Amerikane në Kosovë
	Pranohet
	Është riformuluar neni 7 paragrafi 4, dhe është integruar në tekst propozimi. 


	TEMA 4: 

Neni 10

	Duhet të specifikohet pagesa 50% më e ulët për ripërterijtë dhe specifikacioni i dokumentacionit për ripërteritje, pasi që AKPM vetëm se e posedon dosjen e plotë. Pra te thjeshtezohet procedura!
	Oda Ekonomike Amerikane në Kosovë
	Nuk pranohet
	Komenti nuk është pranuar për ripërtrirje pasiqe me këtë draft  nuk janë rregulluar tarifat. Tarifat  janë të parapara me  Udhëzimin Administrativ 04/2017 mbi tarifat për shërbimet e ofruara në AKPPM nërsa lidhur me 

Specifikacionin e dokumentacionit për ripërteritje grupi punuues ka mendur që dokumenetacioni për regjistrim është shumë i thjeshtëzuar prandaj edhe për ripërtrije duhet të jetë i njejtë.

Gjithashtu, nuk kemi pranuar ndonje propozim për ndonje procedurë të tjeshtëzuar.

	TEMA 5:
	Është mirë të korrigjohet me vendim të Ministrit tarifa prej 750 Euro sipas UA 04/2017 për një produkt dijetetik, pasi që është tepër e lartë.

Sipas informacioneve: në Maqedoni dhe Serbi paguhet simbolikisht 50-100 Euro ose jane të liruara nga pagesa.
	Oda Ekonomike Amerikane në Kosovë
	Nuk pranohet
	Në lidhje me tarifat për regjistrimin e multivitaminave, mineraleve, oligomineraleve, substancave herbale, preparateve herbale dhe produkteve tjera për të cilat nuk nevojitet autorizimi për marketing,  janë të përcaktuara me Udhëzimin Administrativ 04/2017 për tarifat e shërbimeve të ofruara në AKPPM.  Tarifat nuk përcaktohen përmes këtij udhëzimi. 



	TEMA 5 

Propozim 
	Te formohet urgjentisht edhe  nje komision per rregullimin e tarifave, me sakt tarifes per regjistrim te suplementeve, pasi qe komisioni i kaluar per tarifa nuk e ka reviduar kete tarife e cila momentalisht eshte astronomike (750 EURO per nje produkt), kurse ne rajon kjo tarife sillet nga 40-70 euro
	Oda e Farmacistëve të Kosoves  
	Nuk pranohet
	Në lidhje me tarifat për regjistrimin e multivitaminave, mineraleve, oligomineraleve, substancave herbale, preparateve herbale dhe produkteve tjera për të cilat nuk nevojitet autorizimi për marketing,  janë të përcaktuara me Udhëzimin Administrativ 04/2017 për tarifat e shërbimeve të ofruara në AKPPM.  Tarifat nuk përcaktohen përmes këtij udhëzimi. 
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